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基盤整備補助金事業」として実施した．昭和大学病院 / 附属東病院および藤が丘病院 / 藤が丘
リハビリテーション病院，横浜市北部病院，江東豊洲病院 / 豊洲クリニック，歯科病院，臨床
薬理研究所臨床免疫腫瘍学講座，腫瘍分子生物学研究所でがん関連領域の治療・研究に携わる
医師・歯科医師 409 名を対象に，2018 年 3 月 1 日から 3 月 12 日にアンケート用紙を配布し，





































































研究に関する倫理指針6）（2017 年 2 月 28 日施行）」
等によりその実施を求められてきた．今般，臨床研
究法の施行により，「薬機法」や「再生医療等の安











































































医師は昭和大学病院 / 東病院 78 名，藤が丘病院 /
藤が丘リハビリテーション病院 41 名，横浜市北部
病院 61 名，江東豊洲病院 / 豊洲クリニック 28 名，
歯科病院 1 名，腫瘍分子生物学研究所 4 名，臨床













者が 41.7％であった．経験者のうち約 4 割が研究代
表者・責任者として，平均 6 件（最小 1 件，最大
30 件）の臨床研究を実施していた．また，経験者
のうち約 6 割は研究分担者として，平均 5 件（最小
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図 3　 設問 3．あなたは今まで「がん領域」の臨床研究
を実施したことがありますか（平成 29 年度に関
与した件数もお答えください）．
研究代表者 ・ 責任者として実施 
22.8%
平均 6 件




（最小 1 件から最大 20 件）
実施したことがない
41.7%
















































































































































の調査でも 16 人いる．臨床研究法の施行前の 1 月
29 日に昭和大学上條講堂で臨床研究法の説明会を































































































































































































1） 厚生労働省．臨床研究法について．（2018 年 6
月 8 日アクセス） https://www.mhlw.go.jp/stf/
seisakunitsuite/bunya/0000163417.html
2） 厚生労働省．臨床研究法（平成 29 年法律第 16














年法律第 145 号）．平成 29 年 6 月 16 日改正．




関する省令（平成 29 年厚生省令第 28 号）．平










する法律（平成 25 年法律第 85 号）．平成 26 年











CLINICAL STUDIES IN ACCORDANCE WITH THE CLINICAL TRIALS ACT  
AND CORRESPONDENCE IN 8 HOSPITALS AFFILIATED  
WITH SHOWA UNIVERSITY
― BASED ON A QUESTIONNAIRE SURVEY OF 214 DOCTORS ―
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　Abstract 　　 The “Clinical Trials Act” was enacted in April 2018.  We considered the current issues 
and future correspondence to conduct clinical studies in accordance with the Clinical Trials Act in the future. 
This Questionnaire survey was carried out with 409 doctors and dentist concerning diagnosis and treat-
ment of cancer at Showa University Hospitals, East Hospital, Fujigaoka Hospital, Fujigaoka Rehabilitation 
Hospital, Northen Yokohama Hospital, Karasuyama Hospital, Dental Hospital, Koto Toyosu Hospital, 
Toyosu Clinic Preventive Medicine Center, Clinial Research Institute of Clinical Pharmacology and Thera-
peutics, Institute of Molecular Oncology from March 1 to March 12, 2018.  We obtained responses from 
214 of the 409 doctors who received the questionnaire （response rate : 52％）.  The doctors who replied to 
the questionnaire were working in diagnosis and treatment departments associated with the treatment of 
cancer.  Also, approximately 60％ of those were research principal investigator or sub investigator. 
Many doctors cannot understand the meaning of “speciﬁed clinical trials” as used in this Act; they ex-
pected establishment of a support system by the support department of Showa University.  A certiﬁed 
review board is needed to review “speciﬁed clinical trials” in this Act ; 97％ of Questionnaire respondents 
had the opinion to establish such a board at Showa University.  Furthermore, a certiﬁed review board 
would need evaluations from technical experts to review clinical trials, and 55％ of respondent answered 
that they would cooperate for the cooperation request.  It was shown that doctors at Showa University 
need information on the procedures of “speciﬁed clinical trials”, and there is immediate necessity for the 
establishment of a support system for doctors and dentists who conduct clinical studies.
Key words :  clinical trials act, cancer area, certiﬁed review board, clinical trial support system
〔受付：7 月 31 日，受理：9 月 7 日，2018〕
